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前  言 

 

本共识按照中华中医药学会《中医临床实践指南制修订中专家共识技术规

范》（T/CACM 1049-2017）给出的规则起草。 

本共识由湖南省中医药和中西医结合学会免疫病诊疗专业委员会提出。 

本共识由湖南省中医药和中西医结合学会归口。 

本共识起草单位：湖南中医药大学第一附属医院、湖南省中西医结合医院、

湖南中医药大学第二附属医院。 

本共识主要起草人：卢敏、吴官保、王莘智、孙绍卫、李娟 

本共识专家组成员（按姓氏拼音排序）：蔡 雄、程海斌、陈石卿、陈辉明、

董文波、范伏元、胡志希、冯帅华、郭永红、龚志贤、旷惠桃、匡建军、邝高

艳、刘平安、卢敏、罗卉、李 娟、李燕平、李武平、孙绍裘、孙绍卫、谭开云、

吴官保、魏高文、王莘智、王志强、杨少锋、喻伟强、尹怡辉、杨青龙、杨届、

张淑云、肖尊雄、谢富军、熊暑霖、周松成
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引言 

“风湿与疼痛”是指肌肉、骨骼慢性疼痛类疾病，属于中医“痹症”、“筋伤”

范畴，多由于年龄偏大、慢性劳损导致的人体退变、感受外邪、外伤等原因引

起脊柱、骨与关节、骨骼肌等部位发生病理改变，进而筋骨动静失衡出现肢体、

关节的疼痛、酸楚、麻木、重着以及功能活动障碍等病症。随着我国老龄化进

程的加剧，该类疾病带来的经济和医疗负担日益严重，对安全、有效的中西医

结合诊疗需求也将继续扩大。内容包括类风湿关节炎、骨关节炎、骨质疏松症、

强直性脊柱炎、肩周炎、肩周炎、下腰痛、颈椎病等。常见的病机为素体正气

亏虚、卫阳不固，或感受风寒湿热之邪，流注经络关节，气血运行不畅，为肿

为痛。 

正清风痛宁来源于中药青风藤，原料青藤碱(sinomenine)是从植物青风藤中

提取精制而得的单体化合物，具有祛风除湿、活血通络，消肿止痛的功效。青

风藤为治疗风湿病的常用中药，历代本草与中国药典均有收载，始载于宋代

《图经本草》，原名清风藤、寻风藤，谓“治风有效”；《本草纲目》云：“治风湿

流注，历节鹤膝，麻痹瘙痒，损伤疮肿”。 

风湿与疼痛三联序贯疗法使用正清风痛宁注射液（国药准字 Z43020279）

和正清风痛宁缓释片（国药准字 Z20010174），通过注射剂透皮给药解决局部及

浅筋膜的无菌性炎症；通过经筋特种针法（定点介入）解决靶点及原发点的无

菌性炎症，并可松解粘连、调节力学平衡；通过口服给药维持稳定有效的血药

浓度，解决慢性炎症病理过程中组织增生的问题，针对全身免疫系统处于激活

状态的患者尤为重要。风湿与疼痛三联序贯疗法于 2015 年被国家中医药管理局

中医药科技成果开发与交流中心批准为中医药科技成果推广项目，2021 年入选

湖南省新增特需中医医疗服务试点项目（编码：T470000017）。此疗法被骨科、

风湿科、疼痛科、康复科等多个临床科室广泛应用于风湿与疼痛类疾病的治疗，

地域遍布全国 31 个省、自治区、直辖市及埃及、巴基斯坦等国家。 

鉴于风湿与疼痛三联序贯疗法临床应用的科室、病种、地域、受众广泛，

为明确风湿与疼痛三联序贯疗法临床应用的优势病种、使用方法，提高用药的

安全性和有效性，在全面检索、遴选、综合风湿与疼痛三联序贯疗法已发表的

近 474 篇研究文献的基础上，参考全国 128 名医生、6000 名患者应用情况的调

研结果，结合共识专家组临床经验，根据“循证为主，共识为辅，经验为鉴”的

原则，完成本临床应用专家共识的制定，为临床医生合理使用风湿与疼痛三联

序贯疗法提供参考。 

 
1 



GS/HAICWM  001—2023 
 

风湿与疼痛三联序贯疗法 

临床应用专家共识 

1  推荐意见/共识建议概要表 

本共识共达成 6 条推荐建议和 6 条共识建议，具体见表 1 和 2。 

表 1 达成的推荐意见概要表 

序号 共识条目 证据等

级 
投票结

果 
推荐强

度 

1 
推荐风湿与疼痛三联序贯疗法用于治疗类风湿关节

炎（ICD-11：M06.991）的治疗，以减轻炎症，缓

解关节疼痛、肿胀，改善关节功能，减少住院时间 
C 级 29/29A 强推荐 

2 

推荐风湿与疼痛三联序贯疗法用于治疗骨关节炎

（ICD-11 相关病名：原发性膝关节骨关节炎；创伤

后膝关节骨关节炎；其他继发性膝关节骨关节炎；

膝关节骨性关节炎，未特指的；骨关节炎，未特指

的）的治疗，以缓解疼痛、消除肿胀、改善活动受

限，有助于控制病情发展 

C 级 29/29B 弱推荐 

3 
推荐风湿与疼痛三联序贯疗法用于治疗强直性脊柱

炎（ICD-11：M45.991）的治疗，以缓解疼痛、改

善晨僵、缓解活动受限，有助于控制病情发展 
C 级 29/29B 弱推荐 

4 

推荐风湿与疼痛三联序贯疗法用于治疗肩周炎

（ICD-11 相关病名：肩关节周围炎；肩关节病变，

未特指的）的治疗，以缓解疼痛和活动受限，有助

于控制病情发展 

C 级 29/29B 弱推荐 

5 

推荐风湿与疼痛三联序贯疗法用于治疗下腰痛

（ICD-11 相关病名：腰痛；腰痛伴有坐骨神经痛；

腰椎间盘突出；腰椎退行性病变；腰肌劳损；腰背

肌筋膜炎；下腰部的症状或主诉等）的治疗，以减

轻炎症，改善晨僵、夜间痛，有助于控制病情发展 

C 级 29/29B 弱推荐 

6 

推荐风湿与疼痛三联序贯疗法用于治疗颈椎病

（ICD-11 相关病名：颈椎痛；颈椎病所致神经根

病；颈椎间盘退变不伴椎间盘脱出；颈椎间盘退变

伴脊椎骨赘；颈椎间盘退变伴神经系统受累）的治

疗，以缓解疼痛和活动受限、改善麻木，有助于控

制病情发展 

C 级 29/29B 弱推荐 

（注：推荐强度的等级为强推荐、弱推荐、不推荐、不确定） 

 
2 



GS/HAICWM  001—2023 
 

表 2 达成的共识建议概要表 

序号 共识条目 投票结果 建议

强度 

1 

治疗类风湿性关节炎（ICD-11：M06.991）对于 VAS 评分＜6
分，可使用透皮给药联合经筋特种针法（定点介入）；VAS 评
分≧6 分，可联合其它治疗方法[如口服非甾体类抗炎药
（NSAIDs）、糖皮质激素等）。建议透皮给药联合经筋特种针
法（定点介入）治疗 10 次为 1 个疗程，建议治疗 1-3 疗程。 

29/29 建议 建议 

2 

治疗骨关节炎（ICD-11 相关病名：原发性膝关节骨关节炎；创
伤后膝关节骨关节炎；其他继发性膝关节骨关节炎；膝关节骨
性关节炎，未特指的；骨关节炎，未特指的），对于 VAS 评分
≦3 分，可使用透皮给药联合经筋特种针法（定点介入）； 
6≧VAS 评分＞3 分，使用上述两种给药方式，并联合正清风痛
宁缓释片口服；专科评分＞6 分，可联合其它治疗方法[如口服
非甾体类抗炎药（NSAIDs）、口服其它镇痛药、氨糖类药物、
玻璃酸钠、外敷中药、理疗、针灸等]，效果更佳。建议透皮给
药联合经筋特种针法（定点介入）治疗 10 次为一疗程，建议
口服给药 3 个月一个疗程。 

29/29 建议 建议 

3 

治疗强直性脊柱炎（ICD-11 ：M45.991）对于 VAS 评分≦3
分，可使用透皮给药联合经筋特种针法（定点介入）；6＞VAS
评分＞3 分，使用上述两种给药方式，并联合正清风痛宁缓释
片口服；VAS 评分≧6 分，可联合其它治疗方法[如口服非甾体
类抗炎药（NSAIDs）、免疫抑制剂、理疗、针灸等]。建议透皮
给药联合经筋特种针法（定点介入）治疗 10 次为一疗程，口
服缓释片 3 个月一个疗程 

29/29 建议 建议 

4 

治疗肩周炎（ICD-11 相关病名：肩关节周围炎；肩关节病变，
未特指的），对于 VAS 评分≦3 分，可使用透皮给药联合经筋
特种针法（定点介入）；6≧VAS 评分＞3 分，使用上述两种给
药方式，并联合正清风痛宁缓释片口服；VAS 评分＞6 分，可
联合其它治疗方法[如口服非甾体类抗炎药（NSAIDs）、口服其
它镇痛药、口服中成药、外敷中药、理疗、关节松动、针灸
等]，效果更佳。建议透皮给药联合经筋特种针法（定点介入）
治疗 10 次为一疗程，建议口服给药 3 个月为一个疗程。 

29/29 建议 建议 

5 

治疗下腰痛（ICD-11 相关病名：腰痛；腰痛伴有坐骨神经痛；
腰椎间盘突出；腰椎退行性病变；腰肌劳损；腰背肌筋膜炎；
下腰部的症状或主诉等）对于 VAS 评分≦3 分，可使用透皮给
药联合经筋特种针法（定点介入）；6≧VAS 评分＞3 分，使用
上述两种给药方式，并联合正清风痛宁缓释片口服；专科评分
＞6 分，可联合其它治疗方法[如口服非甾体类抗炎药
（NSAIDs）、口服其它镇痛药、肌松剂、口服中成药、外敷中
药、理疗、牵引、针灸等]，效果更佳。建议透皮给药联合经筋
特种针法（定点介入）治疗 10 次为一疗程，建议口服给药 3 个
月为一个疗程。 

29/29 建议 建议 

6 

治疗颈椎病（ICD-11 相关病名：颈椎痛；颈椎病所致神经根
病；颈椎间盘退变不伴椎间盘脱出；颈椎间盘退变伴脊椎骨
赘；颈椎间盘退变伴神经系统受累），对于 VAS 评分≦3 分，
可使用透皮给药联合经筋特种针法（定点介入）；6≧VAS 评分
＞3 分，使用上述两种给药方式，并联合正清风痛宁缓释片口
服；专科评分＞6 分，可联合其它治疗方法[如口服非甾体类抗
炎药（NSAIDs）、口服其它镇痛药、肌松剂、口服中成药、理
疗、牵引、针灸等]，效果更佳。建议透皮给药联合经筋特种针
法（定点介入）治疗 10 次为一疗程，建议口服给药 3 个月为一
个疗程。 

29/29 建议 建议 

（注：建议强度的等级为建议、中立、不建议） 
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2 范围 

本共识明确了风湿与疼痛三联序贯疗法的临床应用范围、操作方法、安全

性以及不良反应处理原则。 

本共识适用于骨科、风湿科、疼痛科、康复科等临床科室的医师在应用风

湿与疼痛三联序贯疗法治疗风湿与疼痛类疾病的使用。 

3 药物基本信息 

【使用药物】正清风痛宁片/正清风痛宁缓释片；正清风痛宁注射液 

【药物主要成份】盐酸青藤碱 

【功能主治】祛风除湿、活血通络，消肿止痛，用于风寒湿痹证，症见肌肉酸

痛、关节肿胀，疼痛，屈伸不利，麻木僵硬及风湿与类风湿性关节具有上述证

候者[1]。 

【政策准入】正清风痛宁缓释片被纳入全国医保甲类目录、《国家基本药物目

录》；正清风痛宁注射液纳入全国医保乙类目录。 

4 临床问题清单 

本共识可回答 6 个临床问题，具体见表 3。 

表 3 临床问题 

序号 临床问题 

1 
风湿与疼痛三联序贯疗法能否治疗类风湿关节炎，以减轻炎症，缓解疼痛、肿

胀，改善关节功能，控制病情发展？用法疗程如何？ 

2 
风湿与疼痛三联序贯疗法能否治疗肩周炎，以缓解炎症及疼痛，改善关节功

能？用法疗程如何？ 

3 
风湿与疼痛三联序贯疗法能否治疗骨关节炎，以缓解疼痛，减轻症状？用法疗

程如何？ 

4 
风湿与疼痛三联序贯疗法能否治疗强直性脊柱炎，以减轻炎症，缓解疼痛、肿

胀，改善关节功能，控制病情发展？用法疗程如何？ 

5 
风湿与疼痛三联序贯疗法能否治疗颈椎病，以缓解疼痛，改善功能？用法疗程

如何？ 

6 
风湿与疼痛三联序贯疗法能否治疗下腰痛，以缓解疼痛，减轻症状？用法疗程

如何？ 
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5 疾病诊断 

5.1 类风湿关节炎 

参考 GB/T 15657-1995[2]，中医病名为尪痹病，其辨证分型包括寒湿痹阻证、

湿热痹阻证、痰瘀痹阻证、气血两虚证、肝肾不足证。 

参考 ICD-11[3]，西医诊断为类风湿关节炎（M06.991）。 

5.2 肩周炎 

参考 GB/T 15657-1995，中医病名为漏肩风，辨证分型包括风寒湿证、气滞

血瘀证、气血亏虚证。 

参考 ICD-11，西医诊断为 FB53.0 粘连性肩关节囊炎；FB53.Z 肩关节病变，

未特指的。 

5.3 骨关节炎 

参考 GB/T 15657-1995，中医病名为骨痹，辨证分型包括风寒湿痹证、湿热

蕴结证、肝肾亏虚证、痰瘀互结证。 

参考 ICD-11，西医诊断为 FA01.0 原发性膝关节骨关节炎；FA01.1 创伤后

膝关节骨关节炎；FA01.2 其它继发性膝关节骨关节炎；FA01.Z 膝关节骨关节炎，

未特指的；FA0Z 骨关节炎，未特指的。 

5.4 强直性脊柱炎 

参考 GB/T 15657-1995，中医病名为大偻，其辨证分型包括肾虚督寒证、肾

虚湿热证。 

参考 ICD-11，西医诊断为强直性脊柱炎（M45.991）。 

5.5 颈椎病 

参考 GB/T 15657-1995，中医病名项痹病，辨证分型包括风寒痹阻证、气滞

血瘀证、痰湿阻络证、肝肾不足证、气血亏虚证。 

参考 ICD-11，西医诊断为 ME84.0 颈椎痛；8B93.8 颈椎病所致神经根病；

FA80.0 颈椎间盘退变不伴椎间盘脱出；FA80.1 颈椎间盘退变伴椎间盘脱出；

FA80.2 颈椎间盘退变伴脊椎骨赘；FA80.3 颈椎间盘退变伴神经系统受累。 

5.6 下腰痛 

参考 GB/T 15657-1995，中医病名为腰痛，辨证分型包括寒湿痹阻证、湿热

痹阻证、气滞血瘀证、肾虚血瘀证。 
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参考 ICD-11，西医诊断为 ME84.20 腰痛，伴坐骨神经痛；ME84.2Y 其他特

指的下腰痛；ME84.2Z 下腰痛，未特指的；ME86.22 下腰部的症状或主诉。 

6 临床应用建议 

6.1 临床应用建议 

临床应用建议见表 4。 

表 4 临床应用建议 

疾病 临床应用建议 

类风湿关节炎 
（ICD-11：
M06.991） 

推荐风湿与疼痛三联序贯疗法用于治疗类风湿性关节炎（ICD-11：
M06.991）的治疗，以减轻炎症，缓解关节疼痛、晨僵、肿胀，改善

关节功能，减少住院时间[4-6]。（证据等级：C 级；推荐意见：强推荐

使用） 

1、建议风湿与疼痛三联序贯疗法用于类风湿性关节炎的病情缓解和控

制，正清风痛宁缓释片应用建议如下： 

1）在疾病活动期（DAS28≥2.6），建议予正清风痛宁缓释片口服，每

次 2 片，每天 2 次，有利于疾病尽快达到缓解；在疾病缓解期

（DAS28＜2.6）可考虑减量至每次 1 片，每天 2 次，以维持治疗。 

2）类风湿关节炎缓解期（DAS28＜2.6）或低疾病活动度（2.6≤DAS28
＜3.2）时可单独使用正清风痛宁缓释片治疗，类风湿关节炎中等疾病

活动度（3.2≤DAS28≤5.1）或高疾病活动度（DAS28＞5.1），或单独使

用本药效果不理想时，考虑联合其他改善病情抗风湿药、非甾体抗炎

药或生物制剂。 

3）联合其他药物时本药剂量不必减少，联合用药后不良反应未见明显

增加。 

4）正清风痛宁缓释片可用于治疗老年类风湿关节炎患者，使用时剂量

不需进行特殊调整。 

5）建议连续服药在 6 个月以上，若病情需要可持续长期服药，定期检

查血常规[7]。（共识建议） 

2、对于正清风痛宁注射液治疗类风湿关节炎应用建议： 

对于 VAS 评分＜6 分，可使用透皮给药联合经筋特种针法（定点介

入）；VAS 评分≧6 分，可联合其它治疗方法[如口服非甾体类抗炎药

（NSAIDs）、糖皮质激素等）。（共识建议） 

3、建议透皮给药联合经筋特种针法（定点介入）治疗 10 次为 1 个疗

程，建议治疗 1-3 疗程，每疗程间隔 7 天。（共识建议） 
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疾病 临床应用建议 

肩周炎 
（ICD-11 相关病

名：肩关节周围

炎；肩关节病

变，未特指的） 

推荐风湿与疼痛三联序贯疗法用于治疗肩周炎（ICD-11 相关病名：肩

关节周围炎；肩关节病变，未特指的），以消炎止痛，改善活动受限，

缓解症状[8-9]。（证据等级：C 级；推荐意见：弱推荐使用） 
1、对于 VAS 评分≦3 分，可使用透皮给药联合经筋特种针法（定点介

入）；6≧VAS 评分＞3 分，使用上述两种给药方式，并联合正清风痛

宁缓释片口服；VAS 评分＞6 分，可联合其它治疗方法[如口服非甾体

类抗炎药（NSAIDs）、口服其它镇痛药、口服中成药、外敷中药、理

疗、关节松动、针灸等]。（共识建议） 
2、建议透皮给药联合经筋特种针法（定点介入）治疗 10 次为一疗

程。（共识建议） 
3、口服缓释片 3 个月为一个疗程。（共识建议） 

骨关节炎 
（ICD-11 相关病

名：原发性膝关

节骨关节炎；创

伤后膝关节骨关

节炎；其他继发

性膝关节骨关节

炎；膝关节骨性

关节炎，未特指

的；骨关节炎，

未特指的） 

推荐风湿与疼痛三联序贯疗法用于治疗骨关节炎（ICD-11 相关病名：

原发性膝关节骨关节炎；创伤后膝关节骨关节炎；其他继发性膝关节

骨关节炎；膝关节骨性关节炎，未特指的；骨关节炎，未特指的），以

改善活动受限，缓解疼痛、肿胀[10-12]。（证据等级：C 级；推荐意见：

弱推荐使用） 
1、对于 VAS 评分≦3 分，可使用透皮给药联合经筋特种针法（定点介

入）；6≧VAS 评分＞3 分，使用上述两种给药方式，并联合正清风痛

宁缓释片口服；VAS 评分＞6 分，可联合其它治疗方法[如口服非甾体

类抗炎药（NSAIDs）、口服其它镇痛药、外敷中药、理疗、针灸等]。
（共识建议） 
2、建议透皮给药联合经筋特种针法（定点介入）治疗 10 次为一疗

程。（共识建议） 
3、口服缓释片 3 个月为一个疗程。（共识建议） 

强直性脊柱炎 
（ICD-11 ：
M45.991） 

推荐风湿与疼痛三联序贯疗法用于治疗强直性脊柱炎（ICD-11 ：
M45.991）的治疗，以减轻炎症，改善晨僵、夜间痛，有助于控制病

情发展[13-15]。（证据等级：C 级；推荐意见：弱推荐使用） 
1、建议风湿与疼痛三联序贯疗法用于强直性脊柱炎的病情缓解和控

制，对于 VAS 评分≦3 分，可使用透皮给药联合经筋特种针法（定点

介入）；6＞VAS 评分＞3 分，使用上述两种给药方式，并联合正清风

痛宁缓释片口服；VAS 评分≧6 分，可联合其它治疗方法[如口服非甾

体类抗炎药（NSAIDs）、免疫抑制剂、理疗、针灸等]。（共识建议） 
2、建议透皮给药联合经筋特种针法（定点介入）治疗 10 次为一疗

程。（共识建议） 
3、口服缓释片 3 个月为一个疗程。（共识建议） 
4、根据患者情况，病情易反复的患者，可长期服用片剂维持血药浓

度，控制症状，减少复发[16]。（共识建议） 
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疾病 临床应用建议 

颈椎病 
（ICD-11 相关病

名：颈椎痛；颈

椎病所致神经根

病；颈椎间盘退

变不伴椎间盘脱

出；颈椎间盘退

变伴脊椎骨赘；

颈椎间盘退变伴

神经系统受累） 

推荐风湿与疼痛三联序贯疗法用于治疗颈椎病（ICD-11 相关病名：颈

椎痛；颈椎病所致神经根病；颈椎间盘退变不伴椎间盘脱出；颈椎间

盘退变伴脊椎骨赘；颈椎间盘退变伴神经系统受累），以缓解疼痛、麻

木、活动受限[17-18]。（证据等级：C 级；推荐意见：弱推荐使用） 
1、对于 VAS 评分≦3 分，可使用透皮给药联合经筋特种针法（定点介

入）；6≧VAS 评分＞3 分，使用上述两种给药方式，并联合正清风痛

宁缓释片口服；VAS 评分＞6 分，可联合其它治疗方法[如口服非甾体

类抗炎药（NSAIDs）、口服其它镇痛药、肌松剂、口服中成药、理

疗、牵引、针灸等]。（共识建议） 
2、建议透皮给药联合经筋特种针法（定点介入）治疗 10 次为一疗

程。（共识建议） 
3、口服缓释片 3 个月为一个疗程。（共识建议） 

下腰痛 
（ICD-11 相关病

名：腰痛；腰痛

伴有坐骨神经

痛；腰椎间盘突

出；腰椎退行性

病变；腰肌劳

损；腰背肌筋膜

炎；下腰部的症

状或主诉等） 

推荐风湿与疼痛三联序贯疗法用于治疗下腰痛（ICD-11 相关病名：腰

痛；腰痛伴有坐骨神经痛；腰椎间盘突出；腰椎退行性病变；腰肌劳

损；腰背肌筋膜炎；下腰部的症状或主诉等），以缓解疼痛、麻木、活

动受限[19-21]。 
（证据等级：C 级；推荐意见：弱推荐使用） 
对于 VAS 评分≦3 分，可使用透皮给药联合经筋特种针法（定点介

入）；6≧VAS 评分＞4 分，使用上述两种给药方式，并联合正清风痛

宁缓释片口服；VAS 评分＞6 分，可联合其它治疗方法[如口服非甾体

类抗炎药（NSAIDs）、口服其它镇痛药、肌松剂、口服中成药、外敷

中药、理疗、牵引、针灸等]。（共识建议） 
2、建议透皮给药联合经筋特种针法（定点介入）治疗 10 次为一疗

程。（共识建议） 
3、口服缓释片 3 个月为一个疗程。（共识建议） 

 
6.2 使用方法 

风湿与疼痛三联序贯疗法具体操作如下： 

1.治疗顺序：对于一般患者，先透皮给药再进行注射治疗，后期配合口服给

药，临床上实际应用时可根据医嘱和患者需求进行适当调整；对于特殊患者

（既往有食物药物过敏史、低血糖低血压及未成年患者等），在一般患者治疗

方案上用量减半，之后根据患者耐受情况可逐渐加至正常剂量。 

2.疗程：透药给药和经筋特种针法（定点介入）治疗每日一次，10 次为一

个疗程，片剂连续口服 3 个月为一个疗程；具体疗程可根据医嘱和患者需求进

行适当调整。 

3.口服给药：120mg/次，2 次/日。对于有过敏体质或过敏史的患者，可从

小剂量开始服用：如 60mg/次，2 次/日，服用 3-6 天后加量至 120mg/次，2 次/
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日。（共识建议） 

4.透皮给药（共识建议）： 

处方：正清风痛宁注射液 4-8ml 

药垫制作：将正清风痛宁注射液 4-8ml 浸润纱布做成 2-4 片药垫。 

治疗部位：电极板通常放至于阿是穴及相应的循经穴位，建议放 4 个电极

板，可并置或对置。 

治疗时间：热磁疗+电药疗治疗每次 30 分钟（可视病情延长至 50 分钟/

次）。 

备注：调节透药仪治疗强度到患者最大耐受程度，疗效更佳。 

5.经筋特种针法（定点介入）（共识建议）： 

方法：采用正清风痛宁注射液+独特的定点穿刺、松解技术，使药物准确地

介入到所需治疗的病变部位，并用特种针法松解局部粘连。 

处方： 

1）单点注射： 

首针注射：正清风痛宁注射液 1ml +2%利多卡因 0.5ml +生理盐水 0.5ml 

第 2 针起注射：正清风痛宁注射液 1.4ml +2%利多卡因 0.5ml +生理盐水  

0.5ml 

2）多点注射： 

首针注射：正清风痛宁注射液 1ml +2%利多卡因 1ml +生理盐水 1ml 

第 2 针起注射：正清风痛宁注射液 1.5ml +2%利多卡因 1ml +生理盐水 1ml 

6.风湿与疼痛三联序贯疗法可用于关节腔内给药；治疗关节炎时，可配合

玻璃酸钠同时使用。 

7.风湿与疼痛三联序贯疗法治疗慢性筋骨疼痛以风湿痹症、寒湿痹症为主，

也可根据疾病类型，辨病用药，不局限证型。 

7 安全性 

7.1 不良反应 

1、本品具有强烈的释放组胺作用，部分患者在口服药物数日后，或注射后

1-10 分钟出现瘙痒、潮红、出汗、痛肿加重现象，一般无需特殊处理，在 0.5-1

小时内上述现象可自行消失（一过性）；反应严重者，剂量可适当减少或停药。

必要时，可用异丙嗪 25-50mg 对抗。 
 

9 



GS/HAICWM  001—2023 
 

2、注射过程中，患者若出现手足或口唇发麻、胸闷、胸痛等症，可能是误

入血管致快速降压所致，应立即停药，必要时对症处理。 

3、偶见报道个别患者出现过敏性休克，处理方法同一般过敏性休克的防治，

用肾上腺素可对抗。 

7.2 禁忌 

支气管哮喘患者禁用。 

7.3 注意事项 

1、孕妇或哺乳期妇女慎用。 

2、既往有过敏性哮喘患者慎用。 

3、服用缓释片应注意，患有胃病者、肝肾功能异常者、老人、儿童等人群

应慎重使用，如确需使用请遵医嘱，并加强监测肝肾功能水平。 

4、长期使用缓释片应定期复查血常规（建议每月检查一次）。 

5、使用缓释片期间服用黄葵、雷公藤、白芍总苷等制剂有增加药物不良反

应的风险；对氟喹诺酮类抗生素等药物过敏者应慎用。 

6、口服片剂出现严重皮疹等不良反应者立即停药，必要时予以对症处理。 

7、经筋特种针法（定点介入）首次注射剂量为 25mg（1ml），且务必要在

医院使用。 

8、任何两次注射间隔时间应大于 40 分钟。 

9、经筋特种针法（定点介入）首次注射完成后嘱患者静坐 10 分钟无特殊

不适方可离去。 

10、对于透皮给药治疗，恶性肿瘤、血液疾病、患部皮肤破损、重要脏器

病变患者、对交流电过敏患者、严重过敏性哮喘患者禁用。 

11、孕妇、有感染性疾病、内部因手术存在金属患者、接受透皮给药治疗

时身体感觉异常者应在医生指导下使用； 

12、不建议心脏附近部位进行透皮给药治疗，以避免电流通过心脏。 
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附录 A 

（资料性附录） 

风湿与疼痛三联序贯疗法的相关资料 

A.1 中医理论基础 

正清风痛宁的原料青藤碱(sinomenine)是从植物青风藤中提取精制而得的单

体化合物，具有祛风除湿、活血通络，消肿止痛的功效[22]。主要用于类风湿关

节炎、强直性脊柱炎、反应性关节炎、骨关节炎、痛风性关节炎、滑膜炎等风

湿病及其他慢性疼痛症的治疗。 

风湿与疼痛类疾病属于中医“痹病”范畴，是由于人体正气不足，或因感受

风寒湿热之邪，或因内生痰湿、热毒、瘀血，或因跌扑闪挫等因素，引起气血

运行不畅，经络阻滞，而出现以肢体或关节疼痛、酸楚、麻木、重着以及活动

障碍为主要症状的病症[23]。治疗宜祛风除湿、活血通络、消肿止痛。正清风痛

宁来源于中药青风藤，青风藤为治疗风湿病的常用中药。历代本草与中国药典

均有收载[24]，始载于宋代《图经本草》，原名清风藤、寻风藤，谓“治风有效”。

《本草纲目》云：“治风湿流注，历节鹤膝，麻痹瘙痒，损伤疮肿”[25]。《植物

名实图考》与《本草品汇精要》明确记载其“治风湿有效”。青风藤性平，味苦、

辛，归肝、脾经。具有祛风湿、通经络、止疼痛、利小便之功效，临床常用于

治疗风湿性疾病中关节疼痛、关节肿大、肢体酸痛、麻木等症。 

A.2 药学研究 

A.2.1 动物药代动力学研究 

青藤碱单剂量给药后在家兔体内的主要药动学参数为半衰期 3.15±0.82h，

Tmax 为 1.05±0.53h，Cmax 为 15.09±4.15ug/ml，按一室模型分布，其代谢快、半

衰期短，连续 5 次给药后可达到稳态血药浓度。口服给药的大鼠体内青藤碱的

最大血浆浓度在给药约 45 分钟后达到高峰，峰浓度为 2331.5ug·min/ml，半衰

期为 332.6 分钟，不同种属间药代动力学数据差异较大[26]。无论单次给药或多

次给药，大鼠脏器药物含量均以肝脏为高，其次为心、肾、肺、脑，而睾丸中
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未检出。停药 1 周后脏器药物含量均低于可检测浓度，表明青藤碱在体内无蓄

积作用[27]。  

A.2.2 人体药代动力学研究 

一组健康男性志愿者单次口服盐酸青藤碱片 80mg 后，测定其血清及尿液

中盐酸青藤碱浓度，结果表明该药符合二室开放模型，体内消除符合一级动力

消除过程，主要药代动力学参数 t1/2α为(0.791±0.491)hr，t1/2β为(9.397±2.425)hr，

Cmax 为 (246.604±71.165)ng/ml，AUC 为 (2651.158±1039.050)ng/(h·ml)，CL 为

(0.033±0.01)ng/ml[28]。 

A.3 药理研究 

A.3.1 镇痛作用 

青藤碱对小鼠热板法、电刺激法、光热刺激法、醋酸扭体法及家兔光热刺

激法等各种疼痛模型均有明显镇痛作用[29-31]。青藤碱的化学结构类似吗啡，故

其镇痛作用明显。其作用途径主要有：①通过作用于中枢神经系统而发挥其镇

痛作用。家兔侧脑室注射青藤碱产生镇痛作用的剂量仅相当于腹腔注射的

1/2000、静脉滴注的 1/3000，表明其镇痛作用部位在中枢神经系统。与丙烯吗

啡联用具有协同增效作用，作用强度约为吗啡的 1/10-2/5，持续时间较短。以

青藤碱 100mg/kg 肌内注射后采用小鼠热板法进行镇痛实验，发现连用 10 天后

镇痛作用逐渐减弱并在低水平波动，说明其有耐受性，但较吗啡缓慢，停药数

天后耐药性消失。用至第 16 天改用吗啡，镇痛作用明显，研究表明其与吗啡无

交叉耐受。②青藤碱可抑制角叉菜胶所致的大鼠足肿胀，显著降低大鼠足跖炎

症渗出液中 PG 含量，提示抑制炎症局部 PG 的合成和释放是青藤碱抗炎镇痛作

用机制之一。 

A.3.2 抗炎作用 

青藤碱 60mg/kg 腹腔注射对大鼠甲醛性和蛋清性关节炎具有显著消退作用

[29]，并能抑制角叉菜胶所致大鼠足跖肿胀、琼脂性大鼠肉芽肿和 5-HT 所致大

鼠皮肤血管通透性的增加[31]。青藤碱还可通过减低巨噬细胞中嘌呤受体 P2X7

的表达水平[30]和抑制树突状细胞分泌 IL-12 发挥抗炎作用[33]。另外，青藤碱可

能通过作用于下丘脑-垂体-肾上腺系统，增强肾上腺皮质激素的分泌，而发挥
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其非特异性抗炎作用[34]：①切除肾上腺或垂体后，青藤碱的抗炎作用消失，表

明青藤碱的抗炎作用与垂体肾上腺系统有关；②青藤碱通过增强肾上腺皮质激

素分泌而降低正常大鼠肾上腺内维生素 C 含量，但戊巴比妥麻醉后，上述作用

消失。表明青藤碱的抗炎作用与下丘脑密切相关，可能是通过下丘脑影响垂体

肾上腺系统所致。 

A.3.3 免疫抑制 

青藤碱能明显降低小鼠脾脏重量、胸腺指数及碳廓清率，显著抑制腹腔巨

噬细胞的吞噬功能，降低血浆 cGMP/cAMP 比值[35]。大鼠心脏移植模型实验表

明青藤碱可显著抑制移植心 ICAM-1 和 IL-2 的表达和淋巴细胞的浸润，减轻排

斥反应，明显延长移植物的存活[36]。青藤碱能调节细胞因子，如 IFN-γ、IL-2、

IL-10 等表达，抑制淋巴细胞活化和增殖，对器官损伤具有保护作用[37-43]。细胞

实验研究中，青藤碱在体和离体给药均可抑制丝裂原刺激的小鼠脾淋巴细胞增

殖，还可使佐剂性大鼠脾细胞升高的 CD4+ /CD8+比值降低，对人类风湿关节

炎滑膜细胞增殖也有抑制作用，提示诱导细胞凋亡可能是其免疫抑制作用的机

理之一[44]。 

A.3.4 镇静作用 

动物实验研究显示，青藤碱对多种动物如小鼠、犬、猴等具有明显的镇静

作用。青藤碱 5mg/kg 即可使小鼠和猫防御性条件反射的潜伏期明显延长，条件

反射及非条件反射部分消失，提示青藤碱的镇静作用是通过抑制高级神经活动

的兴奋过程[45]。青藤碱能消除电刺激小鼠引起的“激怒”反应。犬口服青藤碱

45mg/kg、猴口服青藤碱 95mg/kg 后均出现活动减少、安静、驯服、眼睑下垂等

中枢神经抑制现象[46]。青藤碱能明显减少小鼠的自发活动和被动活动，但可降

低士的宁引起小鼠的惊厥阈值，对戊四氮引起的惊厥无明显影响[47]，提示青藤

碱对中枢神经系统的主要表现为镇静作用，但对中枢某些部位如脊髓呈现兴奋

作用。 

A.3.5 对外周神经、肌肉运动的影响 

青藤碱对离体兔颈上交感神经节的动作电位具有浓度依赖性抑制作用，对

节前纤维的兴奋和传导则无明显影响。而高 Ca2+溶液和新斯的明均可拮抗其对

神经节的抑制作用[48]。青藤碱对大鼠离体膈神经膈肌标本的神经-肌肉传递具有

可逆性、浓度依赖性抑制作用，主要是抑制兴奋在神经肌肉接头的传递。高
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Ca2+溶液可拮抗其对神经肌肉传递的阻滞作用，但新斯的明不能拮抗且有加强

作用，提示青藤碱具有除极型肌松药的某些作用特点[49]。此外，实验研究中显

示青藤碱可使蟾蜍腹直肌收缩，强度与氯琥珀胆碱相似；且能降低鸡颈二腹肌

对乙酰胆碱的敏感性。 

A.3.6 对家兔 C-BSA 肾炎模型的影响 

青藤碱能减轻肾小球免疫性炎症、实验性系膜增生性肾小球肾炎的肾脏病

理损害及微小病变型肾病综合征肾损害，从而改善肾功能、减少蛋白尿。其可

保护糖尿病大鼠的肾脏，下调肾组织 TGF-β1 的表达水平，抑制单侧输尿管梗

阻模型小鼠肾间质纤维化和肌成纤维细胞的积聚，降低 BUN、SCr、FN、LN 

的含量，减少 ICAM-1 蛋白、MCP-1 基因表达、TGF-β1 蛋白表达[50]。 

A.3.7 组胺释放作用 

青藤碱具有较强的促进组胺释放作用，将其加入至从大鼠腹腔分离出的肥

大细胞悬液中, 可使肥大细胞 90%脱颗粒。青藤碱可使豚鼠大动脉、气管、膈肌、

心脏、子宫、皮肤、胃等多组织和器官释放组胺，但其组胺释放率因组织不同

而异。给犬静注 0.5～5mg/kg，2 分钟后血浆中组胺浓度平均增加 6 倍，60 分钟

恢复正常。其中 50％组胺来自皮肤，30％来自肌肉，其余来自肝脏[51]。研究显

示[52]，盐酸青藤碱可剂量依赖性激活肥大细胞脱颗粒，使小鼠血清中组胺、

PGD2、5-HT 等致敏介质水平升高。其中高剂量组可使小鼠血清中组胺质量浓

度达到 173.83 +26.25 ng/mL，同时 PGD2、5-HT、MCP-1、TNF-α 和 IL-8 的含

量也显著升高。在豚鼠腹腔肥大细胞（PMC）体外实验中[53]，青藤碱对 PMC

具有明显的组胺释放作用。用药浓度 50～250μmol·L-1 范围内，PMC 的组胺释

放率随药物浓度增加而提高，但当青藤碱浓度增加至 300μmol/L时, 组胺释放率

随用药浓度而提高。此外，实验亦发现青藤碱对组胺引起的豚鼠回肠平滑肌收

缩具有显著抑制作用，提示其对体内组胺表现为双向作用。但最大用药浓度不

能完全抑制回肠对组胺的收缩反应, 表明青藤碱并不能完全对抗组胺的收缩肠管

作用。 

A.4 非临床安全性研究 

A.4.1 急性毒性研究 
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小鼠口服青风藤主要有效成分青藤碱半数致死量为（580±51）mg/kg。大

鼠一次口服 694mg/kg，10 分钟出现呼吸抑制，但无死亡。犬和猴分别口服青藤

碱 45mg/kg 和 95mg/kg 后，出现轻度胃肠道反应，静脉注射 5～13.5mg/kg，出

现血压下降、呼吸困难，该现象发生在猴身上 1h 后消失，而犬 24h 仍然不能恢

复[46]。小鼠一次口服正清风痛宁缓释片最大耐受量以盐酸青藤碱计为 600mg/kg，

24 小时内连续两次口服的最大耐受量累计为 800mg/kg，相当于临床日用最大剂

量（240mg）按体表面积折算的 25.6 倍。大鼠给予青藤碱 40 分钟后，肾、肝、

肺、脾、心、脏、脑、睾丸均能检测到青藤碱，且含量逐渐降低，90 分钟后各

组织器官内青藤碱浓度显著降低，肝和肾为青藤碱主要代谢器官[54]。 

A.4.2 长期毒性研究 

给昆明小鼠灌胃青风藤提取物药液，在药后 2 小时内动物活动减少，表现

较安静，其余未见异常现象，14 天内无一动物死亡，第 15 天处死动物后解剖

检查结果显示小鼠心、肝、肺、脾、肾、脑、胃、肠未见明显病理学改变。故

测得青风藤提取物对昆明种小鼠灌胃给药的日最大给药剂量为 64g/kg，相当于

成人临床日用剂量（g/kg 体重）的 914 倍（人用日剂量为 4.2g，以成人体重

6Okg 计，0.07g/kg）[55]。在亚急性毒性实验中，幼年大鼠腹腔注射青藤碱，连

续 14d 后，身体质量、血常规及内脏病理切片与正常对照组比较，均未发现明

显差异[46]。采用以青藤碱 150mg/kg·d 腹腔注射一次给药、连续给药 6 周以及给

药 6 周后停药 1 周三种给药方案，分别取大鼠血及各重要器官，用 HPLC 法测

定青藤碱在体内脏器的浓度，同时进行脏器组织切片及血液生化指标等检查。

结果一次给药，或多次给药，脏器药物含量均以肝脏为高，其次为心、肾、肺、

脑，停药 1 周后脏器药物含量均低于可检测浓度，组织切片表明药物对肝细胞

有轻度影响而对其他脏器影响甚少[27]。 

盐酸青藤碱按 30mg/kg（按体表面积计算相当于成人日最大剂量的 1.4 倍）、

90mg/kg（按体表面积计算相当于成人日最大剂量的 4.2 倍）、270mg/kg（按体

表面积计算相当于成人日最大剂量的 12.5 倍）给灌胃 26 周，在给药第 13 周、

26 周及停药 4 周时分别随机抽样观察，结果显示，30mg/kg 剂量给药对动物毛

色、行为活动、摄食量、体重增长、主要脏器指数、血细胞、血红蛋白、血小

板、肝肾功能、血糖血脂均无明显影响。90mg/kg 剂量给药 13 周时血清肌酐下

降，其他参数未见明显异常。270mg/kg 剂量给药 2～10 周动物摄食量明显减少，
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2～3 周时体重增长减缓；给药第 13 周及 16 周时动物外周血细胞、红细胞、血

小板、血红蛋白数下降，但对网状红细胞和骨髓细胞无明显影响，并使血糖及

胆固醇升高，肌酐、尿素氮浓度降低，给药 26 周时胸腺重量减轻。停药 4 周后，

上述改变均恢复至对照组水平。重要脏器组织结构形态学检查结果显示：三种

剂量给药 26 周对心、肝、脾、肺、肾、脑、胃、生殖等 15 种脏器无明显不良

反应影响。以上结果表明，30mg/kg 剂量给药大鼠连续灌胃 26 周未见明显毒性

反应，剂量达 270mg/kg 时使外周血细胞减少，部分血液生化指标异常，停药 4

周后上述改变恢复正常，说明这些改变是可逆的。 
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	【功能主治】祛风除湿、活血通络，消肿止痛，用于风寒湿痹证，症见肌肉酸痛、关节肿胀，疼痛，屈伸不利，麻木僵硬及风湿与类风湿性关节具有上述证候者[1]。
	【政策准入】正清风痛宁缓释片被纳入全国医保甲类目录、《国家基本药物目录》；正清风痛宁注射液纳入全国医保乙类目录。
	4 临床问题清单

	本共识可回答6个临床问题，具体见表3。
	表3临床问题
	5 疾病诊断

	5.1 类风湿关节炎
	参考GB/T 15657-1995[2]，中医病名为尪痹病，其辨证分型包括寒湿痹阻证、湿热痹阻证、痰瘀痹阻证、气血两虚证、肝肾不足证。
	参考ICD-11[3]，西医诊断为类风湿关节炎（M06.991）。

	5.2肩周炎
	参考GB/T 15657-1995，中医病名为漏肩风，辨证分型包括风寒湿证、气滞血瘀证、气血亏虚证。
	参考ICD-11，西医诊断为FB53.0粘连性肩关节囊炎；FB53.Z肩关节病变，未特指的。

	5.3骨关节炎
	参考GB/T 15657-1995，中医病名为骨痹，辨证分型包括风寒湿痹证、湿热蕴结证、肝肾亏虚证、痰瘀互结证。
	参考ICD-11，西医诊断为FA01.0原发性膝关节骨关节炎；FA01.1创伤后膝关节骨关节炎；FA01.2其它继发性膝关节骨关节炎；FA01.Z膝关节骨关节炎，未特指的；FA0Z骨关节炎，未特指的。

	5.4强直性脊柱炎
	参考GB/T 15657-1995，中医病名为大偻，其辨证分型包括肾虚督寒证、肾虚湿热证。
	参考ICD-11，西医诊断为强直性脊柱炎（M45.991）。

	5.5颈椎病
	参考GB/T 15657-1995，中医病名项痹病，辨证分型包括风寒痹阻证、气滞血瘀证、痰湿阻络证、肝肾不足证、气血亏虚证。
	参考ICD-11，西医诊断为ME84.0颈椎痛；8B93.8颈椎病所致神经根病；FA80.0颈椎间盘退变不伴椎间盘脱出；FA80.1颈椎间盘退变伴椎间盘脱出；FA80.2颈椎间盘退变伴脊椎骨赘；FA80.3颈椎间盘退变伴神经系统受累。

	5.6下腰痛
	参考GB/T 15657-1995，中医病名为腰痛，辨证分型包括寒湿痹阻证、湿热痹阻证、气滞血瘀证、肾虚血瘀证。
	参考ICD-11，西医诊断为ME84.20腰痛，伴坐骨神经痛；ME84.2Y其他特指的下腰痛；ME84.2Z下腰痛，未特指的；ME86.22下腰部的症状或主诉。
	6 临床应用建议


	6.1 临床应用建议
	临床应用建议见表4。
	表4临床应用建议

	6.2 使用方法
	风湿与疼痛三联序贯疗法具体操作如下：
	1.治疗顺序：对于一般患者，先透皮给药再进行注射治疗，后期配合口服给药，临床上实际应用时可根据医嘱和患者需求进行适当调整；对于特殊患者（既往有食物药物过敏史、低血糖低血压及未成年患者等），在一般患者治疗方案上用量减半，之后根据患者耐受情况可逐渐加至正常剂量。
	2.疗程：透药给药和经筋特种针法（定点介入）治疗每日一次，10次为一个疗程，片剂连续口服3个月为一个疗程；具体疗程可根据医嘱和患者需求进行适当调整。
	3.口服给药：120mg/次，2 次/日。对于有过敏体质或过敏史的患者，可从小剂量开始服用：如60mg/次，2次/日，服用3-6天后加量至120mg/次，2次/日。（共识建议）
	4.透皮给药（共识建议）：
	处方：正清风痛宁注射液4-8ml
	药垫制作：将正清风痛宁注射液4-8ml浸润纱布做成2-4片药垫。
	治疗部位：电极板通常放至于阿是穴及相应的循经穴位，建议放4个电极板，可并置或对置。
	治疗时间：热磁疗+电药疗治疗每次30分钟（可视病情延长至50分钟/次）。
	备注：调节透药仪治疗强度到患者最大耐受程度，疗效更佳。
	5.经筋特种针法（定点介入）（共识建议）：
	方法：采用正清风痛宁注射液+独特的定点穿刺、松解技术，使药物准确地介入到所需治疗的病变部位，并用特种针法松解局部粘连。
	处方：
	1）单点注射：
	首针注射：正清风痛宁注射液1ml +2%利多卡因0.5ml +生理盐水0.5ml
	第2针起注射：正清风痛宁注射液1.4ml +2%利多卡因0.5ml +生理盐水  0.5ml
	2）多点注射：
	首针注射：正清风痛宁注射液1ml +2%利多卡因1ml +生理盐水1ml
	第2针起注射：正清风痛宁注射液1.5ml +2%利多卡因1ml +生理盐水1ml
	6.风湿与疼痛三联序贯疗法可用于关节腔内给药；治疗关节炎时，可配合玻璃酸钠同时使用。
	7.风湿与疼痛三联序贯疗法治疗慢性筋骨疼痛以风湿痹症、寒湿痹症为主，也可根据疾病类型，辨病用药，不局限证型。 7 安全性

	7.1 不良反应
	1、本品具有强烈的释放组胺作用，部分患者在口服药物数日后，或注射后1-10分钟出现瘙痒、潮红、出汗、痛肿加重现象，一般无需特殊处理，在0.5-1小时内上述现象可自行消失（一过性）；反应严重者，剂量可适当减少或停药。必要时，可用异丙嗪25-50mg对抗。
	2、注射过程中，患者若出现手足或口唇发麻、胸闷、胸痛等症，可能是误入血管致快速降压所致，应立即停药，必要时对症处理。
	3、偶见报道个别患者出现过敏性休克，处理方法同一般过敏性休克的防治，用肾上腺素可对抗。

	7.2 禁忌
	支气管哮喘患者禁用。

	7.3 注意事项
	1、孕妇或哺乳期妇女慎用。
	2、既往有过敏性哮喘患者慎用。
	3、服用缓释片应注意，患有胃病者、肝肾功能异常者、老人、儿童等人群应慎重使用，如确需使用请遵医嘱，并加强监测肝肾功能水平。
	4、长期使用缓释片应定期复查血常规（建议每月检查一次）。
	5、使用缓释片期间服用黄葵、雷公藤、白芍总苷等制剂有增加药物不良反应的风险；对氟喹诺酮类抗生素等药物过敏者应慎用。
	6、口服片剂出现严重皮疹等不良反应者立即停药，必要时予以对症处理。
	7、经筋特种针法（定点介入）首次注射剂量为25mg（1ml），且务必要在医院使用。
	8、任何两次注射间隔时间应大于40分钟。
	9、经筋特种针法（定点介入）首次注射完成后嘱患者静坐10分钟无特殊不适方可离去。
	10、对于透皮给药治疗，恶性肿瘤、血液疾病、患部皮肤破损、重要脏器病变患者、对交流电过敏患者、严重过敏性哮喘患者禁用。
	11、孕妇、有感染性疾病、内部因手术存在金属患者、接受透皮给药治疗时身体感觉异常者应在医生指导下使用；
	12、不建议心脏附近部位进行透皮给药治疗，以避免电流通过心脏。


	附录A
	（资料性附录）
	风湿与疼痛三联序贯疗法的相关资料
	A.1 中医理论基础
	正清风痛宁的原料青藤碱(sinomenine)是从植物青风藤中提取精制而得的单体化合物，具有祛风除湿、活血通络，消肿止痛的功效[22]。主要用于类风湿关节炎、强直性脊柱炎、反应性关节炎、骨关节炎、痛风性关节炎、滑膜炎等风湿病及其他慢性疼痛症的治疗。
	风湿与疼痛类疾病属于中医“痹病”范畴，是由于人体正气不足，或因感受风寒湿热之邪，或因内生痰湿、热毒、瘀血，或因跌扑闪挫等因素，引起气血运行不畅，经络阻滞，而出现以肢体或关节疼痛、酸楚、麻木、重着以及活动障碍为主要症状的病症[23]。治疗宜祛风除湿、活血通络、消肿止痛。正清风痛宁来源于中药青风藤，青风藤为治疗风湿病的常用中药。历代本草与中国药典均有收载[24]，始载于宋代《图经本草》，原名清风藤、寻风藤，谓“治风有效”。《本草纲目》云：“治风湿流注，历节鹤膝，麻痹瘙痒，损伤疮肿”[25]。《植物名实...

	A.2 药学研究
	A.2.1 动物药代动力学研究
	青藤碱单剂量给药后在家兔体内的主要药动学参数为半衰期3.15±0.82h，Tmax为1.05±0.53h，Cmax为15.09±4.15ug/ml，按一室模型分布，其代谢快、半衰期短，连续5次给药后可达到稳态血药浓度。口服给药的大鼠体内青藤碱的最大血浆浓度在给药约45分钟后达到高峰，峰浓度为2331.5ug min/ml，半衰期为332.6分钟，不同种属间药代动力学数据差异较大[26]。无论单次给药或多次给药，大鼠脏器药物含量均以肝脏为高，其次为心、肾、肺、脑，而睾丸中未检出。停药1周后脏器药物含...

	A.2.2 人体药代动力学研究
	一组健康男性志愿者单次口服盐酸青藤碱片80mg后，测定其血清及尿液中盐酸青藤碱浓度，结果表明该药符合二室开放模型，体内消除符合一级动力消除过程，主要药代动力学参数t1/2α为(0.791±0.491)hr，t1/2β为(9.397±2.425)hr，Cmax为(246.604±71.165)ng/ml，AUC为(2651.158±1039.050)ng/(h ml)，CL为(0.033±0.01)ng/ml[28]。
	A.3 药理研究

	A.3.1 镇痛作用
	青藤碱对小鼠热板法、电刺激法、光热刺激法、醋酸扭体法及家兔光热刺激法等各种疼痛模型均有明显镇痛作用[29-31]。青藤碱的化学结构类似吗啡，故其镇痛作用明显。其作用途径主要有：①通过作用于中枢神经系统而发挥其镇痛作用。家兔侧脑室注射青藤碱产生镇痛作用的剂量仅相当于腹腔注射的1/2000、静脉滴注的1/3000，表明其镇痛作用部位在中枢神经系统。与丙烯吗啡联用具有协同增效作用，作用强度约为吗啡的1/10-2/5，持续时间较短。以青藤碱100mg/kg肌内注射后采用小鼠热板法进行镇痛实验，发现连用10...

	A.3.2 抗炎作用
	A.3.3 免疫抑制
	青藤碱能明显降低小鼠脾脏重量、胸腺指数及碳廓清率，显著抑制腹腔巨噬细胞的吞噬功能，降低血浆cGMP/cAMP比值[35]。大鼠心脏移植模型实验表明青藤碱可显著抑制移植心ICAM-1和IL-2的表达和淋巴细胞的浸润，减轻排斥反应，明显延长移植物的存活[36]。青藤碱能调节细胞因子，如IFN-γ、IL-2、IL-10 等表达，抑制淋巴细胞活化和增殖，对器官损伤具有保护作用[37-43]。细胞实验研究中，青藤碱在体和离体给药均可抑制丝裂原刺激的小鼠脾淋巴细胞增殖，还可使佐剂性大鼠脾细胞升高的CD4+ /...

	A.3.4 镇静作用
	动物实验研究显示，青藤碱对多种动物如小鼠、犬、猴等具有明显的镇静作用。青藤碱5mg/kg即可使小鼠和猫防御性条件反射的潜伏期明显延长，条件反射及非条件反射部分消失，提示青藤碱的镇静作用是通过抑制高级神经活动的兴奋过程[45]。青藤碱能消除电刺激小鼠引起的“激怒”反应。犬口服青藤碱45mg/kg、猴口服青藤碱95mg/kg后均出现活动减少、安静、驯服、眼睑下垂等中枢神经抑制现象[46]。青藤碱能明显减少小鼠的自发活动和被动活动，但可降低士的宁引起小鼠的惊厥阈值，对戊四氮引起的惊厥无明显影响[47]，...

	A.3.5 对外周神经、肌肉运动的影响
	青藤碱对离体兔颈上交感神经节的动作电位具有浓度依赖性抑制作用，对节前纤维的兴奋和传导则无明显影响。而高Ca2+溶液和新斯的明均可拮抗其对神经节的抑制作用[48]。青藤碱对大鼠离体膈神经膈肌标本的神经-肌肉传递具有可逆性、浓度依赖性抑制作用，主要是抑制兴奋在神经肌肉接头的传递。高Ca2+溶液可拮抗其对神经肌肉传递的阻滞作用，但新斯的明不能拮抗且有加强作用，提示青藤碱具有除极型肌松药的某些作用特点[49]。此外，实验研究中显示青藤碱可使蟾蜍腹直肌收缩，强度与氯琥珀胆碱相似；且能降低鸡颈二腹肌对乙酰胆碱...

	A.3.6 对家兔C-BSA肾炎模型的影响
	青藤碱能减轻肾小球免疫性炎症、实验性系膜增生性肾小球肾炎的肾脏病理损害及微小病变型肾病综合征肾损害，从而改善肾功能、减少蛋白尿。其可保护糖尿病大鼠的肾脏，下调肾组织TGF-β1 的表达水平，抑制单侧输尿管梗阻模型小鼠肾间质纤维化和肌成纤维细胞的积聚，降低BUN、SCr、FN、LN 的含量，减少ICAM-1 蛋白、MCP-1基因表达、TGF-β1蛋白表达[50]。

	A.3.7 组胺释放作用
	青藤碱具有较强的促进组胺释放作用，将其加入至从大鼠腹腔分离出的肥大细胞悬液中, 可使肥大细胞90%脱颗粒。青藤碱可使豚鼠大动脉、气管、膈肌、心脏、子宫、皮肤、胃等多组织和器官释放组胺，但其组胺释放率因组织不同而异。给犬静注0.5～5mg/kg，2分钟后血浆中组胺浓度平均增加6倍，60分钟恢复正常。其中50％组胺来自皮肤，30％来自肌肉，其余来自肝脏[51]。研究显示[52]，盐酸青藤碱可剂量依赖性激活肥大细胞脱颗粒，使小鼠血清中组胺、PGD2、5-HT等致敏介质水平升高。其中高剂量组可使小鼠血清中...
	A.4 非临床安全性研究

	A.4.1 急性毒性研究
	A.4.2 长期毒性研究
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